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(57) Abstract: The invention concerns an implant comprising: a planar pan made of biocompatible material, knitted with monofila- 
ment or multifilament yarns with an armour providing it with run-resistant and macroporous properties, and a hollow protrusion made 
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the plane of the planar part, an orifice located in said plan and a flat base parallel to the planar part. The invention is characterized 
in that the protrusion is shaped like a cylindrical cup, and the base of said protrusion is spaced apart from said opening by a distance 
whereof the value is not more than the value of the diameter of the protrusion. 
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(57) Abrege : Cet implant comprend: une partie plane en matenau biocompatible, tricotee en fils monofilaments ou multifilaments 
avec une armure )ui confcrant inddmaillabilite* et macroporosite*, et une excroissance creuseen materiau biocompatible, faisant saillie 
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1c fond de cctte excroissance est cspace" de ladite ouverture par une distance dont la valeur n'est pas supcneure a la valeur du diametre 
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IMPLANT COMPLET ET UNIVERSEL POUR LA REPARATION DES 
HERNIES PAR VOIE ANTERIEURE 

La pr§sente invention concerne un implant de traitement de 
hernies, en particulier de hernies inguinales, femorales ou crurales, par voie 
anterieure. Elle concerne egalement un procede de fabrication de cet implant. 

II est connu de traiter une hernie inguinale, femorale ou crurale en 
utilisant conjointement un implant plat sous forme de nappe, couramment 
denomme "patch" et un implant tridimensionnel formant obturateur, 
couramment denomme "plug". Le "patch" permet le renforcement de la paroi 
posterieure du canal inguinal et contribue a eviter le risque de recidive. Le 
"plug" est introduit profondement dans I'evidement ("defect") laisse par la 
reduction de la hernie, qu'il permet d'obturer. 

II est egalement connu, par le document WO 97/35533 de realiser 
un implant a deux couches faites de materiaux respectivement differents, dont 
Tune favorise I'adhesion des tissus et I'autre empeche une telle adhesion. Le 
pliage adequat de I'implant permet de jouer avec les proprietes respectives de 
ces couches. Selon une forme de realisation decrite par ce document, I'implant 
comprend une excroissance expansible de forme tronconique, amenagee dans 
la couche adherente. 

Cette excroissance souple et tronconique ne semble pas §tre a 
meme de parfaitement s'adapter a I'evidement laisse par la reduction de la 
hernie, ni a meme de parfaitement s'opposer a la pression que le "sac" 
herniaire va exercer contre elle une fois I'implant mis en place. II en resulte un 
risque de recidive non negligeable, notamment a la suite d'une eversion de 
I'excroissance sous ladite pression. 

Certes, ce document anterieur expose une possibility de 
remplissage de la cavite delimitee par cette excroissance et par la couche non 
adherente, au moyen d'un gaz inerte ou d'un autre materiau inerte approprie, 
ce qui apparaTt susceptible d'apporter une certaine rigidite a I'excroissance. 

Cette technique de remplissage est toutefois estimee comme 
impliquant un certain nombre d'inconvenients serieux de mise en oeuvre, et 
comme non souhaitable d'une maniere gen§rale. De plus, la rigidification de 
I'excroissance ainsi realisee est de toute fa$on temporaire puisqu'il est indiqu6 
par le document anterieur que cette excroissance, lorsqu'elle est ainsi remplie, 
peut se comprimer au cours du temps du fait de la contraction des tissus 
environnant I'evidement herniaire. 
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^invention vise a remedier a Tensemble de ces inconvenients. 

L'implant qu'elle concerne comprend, de maniere connue en soi, 

-une partie plane en materiau biocompatible, tricotee en fils 
monofilaments ou multifilaments avec une armure lui conferant indemaillabilite 
et macroporosite, et 

- une excroissance creuse en materiau biocompatible, faisant saillie 
d'une face de cette partie plane, cette excroissance ayant un axe longitudinal 
perpendiculaire au plan de la partie plane, une ouverture situee dans ce plan et 
un fond plat parallele a la partie plane. 

Selon I'invention, I'excroissance est en forme de cuvette 
cylindrique, et le fond de cette excroissance est espace de ladite ouverture par 
■ une distance (h) dont la valeur n'est pas superieure a la valeur du diametre (d) 
de I'excroissance. 

Uimplant selon I'invention comprend ainsi specifiquement une 
excroissance de forme cylindrique et ayant une hauteur inferieure a son 
diametre. Cette excroissance presente par consequent une paroi peripherique 
perpendiculaire audit fond et a une hauteur relativement limitee. 

Cette forme confere a I'excroissance une relative rigidite 
intrinseque, lui permettant de parfaitement s'opposer a la pression que le "sac" 
herniaire exerce contre ledit fond une fois l'implant mis en place. Une 
prevention efficace du risque diversion est ainsi obtenue. 

Cette meme forme permet a I'excroissance de s'adapter 
relativement precisement a la forme de I'evidement herniaire, de sorte que 
ladite paroi peripherique vient au contact des tissus environnants, qui 
soutiennent cette paroi et contribuent ainsi a la rigidite de I'excroissance. 

Apres mise en place, I'excroissance peut etre fixee a ces tissus 
environnants au moyen d'une ou plusieurs sutures ; la partie plane peut aussi 
etre fixee aux tissus environnants, notamment aux ligaments inguinaux ou au 
plancher inguinal, par une ou plusieurs sutures. 

De preference, I'excroissance est amenagee sensiblement au 
milieu de la largeur de la partie plane et sensiblement au tiers de la longueur 
de cette partie plane. 

La partie plane peut ainsi etre decoupee en fonction de la taille de 
la dissection realisee, pour epouser parfaitement la paroi posterieure du canal 
inguinal. Ce decoupage s'effectue sans effilochage et avec une emission d'une 
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quantite minimale de particules, grace a I'armure indemaillable constituant le 
tricot 

Dans une forme d'execution de I'invention, I'excroissance a un 
diametre de I'ordre de 20 millimetres et une hauteur non superieure a ce 
diametre. 

La partie plane peut etre rectangulaire, avec des angles droits ou 
arrondis. Elle peut avoir une largeur de I'ordre de 60 millimetres et a une 
longueur de Pordre de 120 millimetres. 

En raison de sa configuration et de ses dimensions, cet implant 
convient a tous types de reparation herniaire, indirecte, directe ou crurale. 

Dans une forme d'execution, la face de la partie plane destinee a 
venir en contact avec les structures anatomiques posterieures presente une 
rugosite resultant de la texture et/ou de I'armure du tricot composant cette 
partie plane. 

L'excroissance peut etre realisee independamment de la partie 
plane. La partie plane comprend alors une decoupe amenagee en elle dans la 
zone d'implantation de l'excroissance, et l'excroissance comprend une base 
circulaire liee par tout moyen, tel que soudure, collage ou couture, au bord 
circulaire delimitant la decoupe amenagee dans la partie plane. 

La partie plane et l'excroissance peuvent alors etre realisees dans 
des tricots differents par leur texture et/ou armure, adaptes aux proprietes 
recherchees pour cette partie plane et pour cette excroissance, notamment 
rugosite ou douceur et semi-rigidite ou souplesse, respectivement 

La partie plane et/ou l'excroissance peuvent etre impregnees de 
substances bactericides et/ou anti-inflammatoires et/ou analgesiques. 

La partie plane peut egalement presenter localement une fente 
pour le passage du cordon spermatique. 

L'invention concerne egalement un procede d'obtention de I'implant 
decrit ci-dessus. 

Ce procede comprend les etapes consistant a : 

a) realiser un tricot en materiau biocompatible thermoformable, en 
monofilaments ou multifilaments, et 

b) realiser un emboutissage du tricot selon la forme de 
I'excroissance a amenager et un chauffage de ce tricot, cet emboutissage et ce 
chauffage pouvant etre realises simultanement ou successivement. 
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Le tricot realise a Petape a) presente avantageusement des 
dimensions telles qu'apres formage de I'excroissance, il permet de former 
egalement ladite partie plane, telle quelle ou apres decoupe adequate. 

Sinon, le procede comprend les etapes consistant a ; 

- amenager une decoupe dans une piece de tricot permettant, telle 
quelle ou apres decoupe adequate, de former ladite partie plane, et 

- lier I'excroissance par tout moyen, tel que soudure, collage ou 
couture, au bord circulaire delimitant la decoupe amenagee dans la partie 
plane. 

Le procede peut comprendre, entre les etapes a) et b) citees ci- 
dessus, les etapes consistant a : 

- placer le tricot entre deux plaques de materiau conducteur de la 
chaleur, dont une premiere comprend un trou de diametre superieur au 
diametre externe de I'excroissance a realiser et dont la deuxieme comprend un 
plot de diametre legerement inferieur au diametre interne de I'excroissance a 
realiser ; 

-rapprocher ces deux plaques de telle sorte que le plot de la 
deuxieme plaque soit engage dans le trou de la premiere plaque, realisant ainsi 
ledit emboutissage, et 

- maintenir ces plaques ainsi rapprochees et les chauffer pendant 
la duree necessaire a la formation de I'excroissance. 

En variante, ladite deuxieme plaque peut comprendre, en lieu et 
place dudit plot, un trou de diametre au moins egal au diametre interne de 
I'excroissance a realiser, et un mandrin chauffant est engage au travers des 
trous des deux plaques pour amenager I'excroissance. 

De preference, lorsque I'excroissance est realisee a partir du tricot 
permettant de former la partie plane, le rapprochement des plaques est tel que 
le tricot peut glisser entre les plaques lors de I'amenagement de I'excroissance 
au moyen dudit plot ou dudit mandrin. 

Ce glissement permet de conserver une densite de materiau 
restant importante au niveau de I'excroissance. 

L'invention sera bien comprise a I'aide de la description qui suit de 
deux formes d'execution de I'implant, cette description etant faite en reference 
au dessin schematique annexe. Dans ce dessin, 

les figures 1 et 2 sont des vues respectivement en perspective et 
en coupe longitudinale de I'implant selon une premiere forme d'execution ; 



WO 03/026530 



PCT7FR02/03226 



5 

la figure 3 est une vue en coupe longitudinale de cet implant 
lorsqu'il est mis en place dans un evidement herniaire ; 

les figures 4, 5 et 6 sont des vues partielles de cet implant, 
montrant les conditions de mise en place de I'implant pour la reparation, 
respectivement, d'une hernie gauche indirecte, d'une hernie gauche directe, et 
d'une hernie crurale droite ; 

les figures 7 et 8 sont des vues de I'implant selon la deuxieme 
forme d'execution de Tinvention, respectivement en perspective avant 
assemblage de ses elements constitutifs et en coupe longitudinale a I'etat 
assemble. 

Dans la forme d'execution montree aux figures 1 et 2, I'implant est 
compose d'une partie plane 2, de forme generate rectangulaire, a angles droits 
ou arrondis. De Tune des faces de cette partie plane 2 fait saillie une 
excroissance 3 en forme de cuvette cylindrique dont I'axe longitudinal est 
perpendiculaire a la partie plane 2. L'ouverture 3a de la cuvette que forme 
l'excroissance est situee dans le plan de la partie plane 2, et le fond 3b de cette 
excroissance 3, oppose a l'ouverture 3a, est plat et parallele a la partie plane 2. 

La partie plane 2 et Texcroissance 3 sont monolithiques et realisees 
dans un tricot en monofilaments ou multifilaments de polypropylene ou 
polyethylene ayant un diametre compris entre 0,10 et 0,20 millimetre. 

Selon une mise en ceuvre preferee de ['invention, I'implant est 
realise a partir d'un tricot de monofilaments de polypropylene de 0,15 mm, a 
mailles ouvertes, ce tricot etant forme de deux nappes tricotees selon les 
baremes respectifs suivants : nappe 1 : 32/01/12/43 ; nappe 2 : 32/01/12/43. 

Ces armures forment des mailles indemaillables donnant au tricot 
une semi-rigidite avec neanmoins une possibility de deformation. 

L'excroissance cylindrique 3 est obtenue par thermoformage de ce 

tricot. 

Selon une possibility de mise en oeuvre, la partie plane 2 est 
comprimee entre deux plaques metalliques, de memes dimensions, dont Tune 
comporte un plot ayant les dimensions interieures de Texcroissance devant 
etre realisee et dont I'autre comporte une ouverture ayant le diametre exterieur 
de l'excroissance a realiser. Les deux plaques sont chauffees a une 
temperature de I'ordre de 140 °C pendant environ 25 secondes. La chaleur et 
I'effort mecanique d'engagement du plot dans l'ouverture de I'autre plaque, 
associee a la possibility de deformation du tricot constituant la partie plane, 
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torment dans celle-ci une excroissance qui, en sortie de fabrication, presente 
une relative rigidite et a une paroi cylindrique, d'axe sensiblement 
perpendiculaire au plan de la partie plane. 

La piece ainsi formee est ensuite soumise a un temps de 
refroidissement par air de I'ordre de 15 secondes. 

Le tricot n'est pas pince fortement lors de I'emboutissage et peut 
done glisser entre les plaques lors de I'amenagement de I'excroissance. Ce 
glissement permet de conserver une densite de materiau restant importante au 
niveau de I'excroissance. 

Apres emboutissage, la piece formee presente les caracteristiques 

suivantes : 

- densite du tricot 

au niveau de la partie plane : 84 g/m 2 environ ; 

au niveau du fond 3b : 72 g/m 2 environ ; 

au niveau de la paroi peripherique de I'excroissance 3 : 

80 g/m 2 environ ; 

- resistance a la rupture du tricot au niveau de la partie plane : 

sens longitudinal : 490 N 
sens transversal : 318 N 

- resistance a la dechirure du tricot au niveau de la partie plane : 

sens longitudinal : 24 N 
sens transversal : 69N 

- resistance en compression de I'excroissance : 

1.7 N pour une excroissance d'environ 25 mm de 
diametre et 18 mm de hauteur 

2.6 N pour une excroissance une excroissance d'environ 
25 mm de diametre et de 14 mm de hauteur. 

Selon une autre possibility de mise en oeuvre, le tricot est dispose 
entre deux plaques metalliques chauffees a temperature reglable et 
comportant, en vis a vis Tune de I'autre, deux alesages cylindriques aptes a 
etre traverses par un mandrin chauffant. 

Dans une forme d'execution preferee, la partie plane 2 est 
rectangulaire a une largeur I de I'ordre de 60 millimetres pour une longueur L 
de I'ordre de 120 millimetres, tandis que I'excroissance 3 a un diametre d de 
I'ordre de 20 millimetres pour une hauteur h qui n'est pas superieure a 20 
millimetres et par exemple est de 15 millimetres. 
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L'excroissance 3 est amenagee de maniere a etre sensiblement au 
milieu de la largeur de la partie plane 2 et au tiers de sa longueur par rapport a 
Tune de ses extremites, comme montre par la distance S sur la figure 1 . 

La face profonde 2a de la partie plane 2, c'est-a-dire la face de 
laquelle fait saillie I'excroissance 3, peut etre rugueuse pour augmenter ses 
conditions d'accrochage et d'adherence aux structures anatomiques 
posterieures. Cette rugosite resulte de la texture et/ou de I'armure utilisee. 

Dans la forme d'execution representee aux figures 7 et 8, la partie 
plane 22 et I'excroissance 23 sont realisees separement La partie plane 22, de 
forme rectangulaire a extremites arrondies 22a, comporte dans la zone 
d'implantation de I'excroissance 23 une decoupe circulaire 24. L'excroissance 
23 est decoupee, apres sa realisation par thermoformage, dans un autre tricot, 
pour presenter la forme cylindrique montree figure 7 avec, pres de son 
ouverture 23a, une base circulaire 23c, droite ou avec une collerette. Apres 
engagement de la cuvette 23 dans la decoupe 24, sa liaison avec la partie 
plane 22 est assuree, selon la nature des materiaux composant ces deux 
elements, par soudure, collage ou couture, de la base circulaire 23c de 
I'excroissance 23 avec le bord circulaire 24a de la decoupe 24, comme illustre 
par le trait mixte 25 a la figure 8. 

La partie plane 22 et I'excroissance 23 peuvent alors etre realisees 
dans des tricots differents par leur texture et/ou leur armure afin de procurer, 
respectivement, rugosite ou douceur et semi-rigidite ou souplesse. Ainsi, par 
exemple, la partie plane 22 est realisee en multifilaments de polyethylene ou 
de polyester lui conferant douceur au contact, avec une armure, indemaillable 
mais conferant une souplesse et formant des jetees favorisant I'adherence, 
tandis que le tricot dans lequel est formee I'excroissance 23 est realisee en 
monofilaments de polypropylene avec une armure conferant une plus grande 
deformabilite et une semi-rigidite apres thermofixation. 

L'implant, quelle que soit sa forme d'execution, est destine a 
assurer une reparation herniaire par voie ouverte anterieure. Lorsqu'il est mis 
en place, et comme le montre la figure 3, I'excroissance 3 a des dimensions lui 
permettant de s'adapter a toutes les ouvertures herniates 4 formees dans les 
muscles 5 juxtaposes au fascia transversalis 6 et au peritoine 1. La liaison de 
I'excroissance 3 avec les bords 4a de I'ouverture musculaire 4 est assuree par 
des sutures 8. 
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La partie plane 2, qui s'etend autour de I'ouverture 4 centre la paroi 
inguinale, renforce cette derniere en evitant les recidives. Cette partie plane 2 
est fix6e par quelques points de suture 9. 

Lorsque I'implant est ainsi mis en place, I'excroissance 3 s'insere 
parfaitement dans I'ouverture musculaire 4, sans generer de reaction indiquant 
la presence d'un corps etranger. Son sommet plat et atromatique, ne 
depassant pas de Pepaisseur de la paroi, limite les risques de lesions 
viscerales profondes par erosion. De plus, grace a la rigidite de son materiau 
constitutif et de sa realisation par thermoformage, I'excroissance 3 ne risque 
pas de se deformer ou de s'everser. 

La figure 4 montre la mise en place d'un implant selon I'invention 
pour une hernie indirecte gauche. Pour faciliter I'engagement de I'excroissance 
3 dans I'anneau inguinal 12 et permettre le passage du cordon spermatique 10, 
le chirurgien adapte I'implant en realisant dans celui-ci une fente 13 permettant 
de laisser passer ce cordon 10. Sur le dessin, la reference 14 indique les 
muscles obliques externes et les references 8 et 9 indiquent les fils de suture 
decrits en reference a la figure 3. 

Le chirurgien peut adapter la forme exterieure de la partie plane 2 £ 
la taille de la dissection, afin d'epouser parfaitement celle-ci. 

La figure 5 montre la mise en place d'un implant selon I'invention 
dans le cadre de la reparation d'une hernie directe gauche. II s'agit ici de 
reparer un orifice 15 menage dans le triangle de Hesselbach, dans une zone 
plus eloignee de I'anneau inguinal 12. Pour cette reparation, I'implant est 
retourne de 180° par rapport a la position qu'il occupe a la figure 3, de maniere 
qu'apres la mise en place de I'excroissance 3 dans I'orifice 15, la plus grande 
partie de la partie plane 2 s'etende en direction de I'anneau inguinal 12. Pour 
permettre le passage du cordon spermatique 10, le chirurgien realise, dans la 
partie plane 2, une ouverture 16 avec une fente 17 et, eventuellement, adapte 
la forme exterieure de la partie plane 2 a la forme de la dissection. 

La figure 6 montre le traitement d'une hernie crurale droite, qui 
necessite d'obturer I'anneau femoral 18, dispose a proximite du ligament 
inguinal 19, au moyen de I'excroissance 3. Dans ce cas, le chirurgien adapte 
I'implant en le sectionnant en longueur de fafon a lui donner sensiblement la 
meme longueur de part et d'autre de I'excroissance 3. 

II ressort de ce qui precede que I'implant selon ['invention est 
universel puisqu'il peut s'appliquer a la restauration des hernies indirectes, 
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directes et crurales et que, dans toutes ces applications, il assure non 
seulement 1'obturation de 1'orifice herniaire, mais egalement le renforcement du 
plancher inguinal autour de cet orifice, en reduisant les risques de recidive, et.. 
ce, sans pour autant former un corps dont la compacite pourrait etre une 
source de gene pour le patient. 
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REVENDICATIONS 

1. Implant complet et universel pour la reparation des hernies par 
voie anterieure, compose d'une nappe (2, 22) en materiau biocompatible, 
monofilaments ou multifalements, tricotee avec une armure lui conferant 
indemaillabilite et macroporosite, et d'une excroissance creuse (3, 23) en 
materiau biocompatible saillant d'une face de cette nappe avec laquelle elle 
forme un ensemble monolithique ; la nappe (2, 22) est plate et s'etend sur une 
surface lui permettant de couvrir la paroi posterieure du canal inguinal, et 
I'excroissance (3, 23) est disposee au milieu de la largeur de la nappe et 
sensiblement au tiers de sa longueur, ladite excroissance ayant un axe 
longitudinal perpendiculaire a la nappe (3, 23), formant une ouverture (3a) 
situee dans le plan de la nappe, et presentant un fond (3b), oppose a 
I'ouverture, plat et parallele a la nappe ; 

implant caracterise en ce que I'excroissance (3, 23) est en forme 
de cuvette cylindrique et en ce que son fond (3b), oppose a ladite ouverture 
(3b), est espace de celle-ci par une distance (h) dont la valeur n'est pas 
superieure a la valeur du diametre (d) de la cuvette (3, 23). 

2. Implant selon la revendication 1, caracterise en ce que 
I'excroissance (3, 23) en forme de cuvette a un diametre (d) dont la valeur est 
de I'ordre de 20 millimetres et une hauteur (h) dont la valeur n'est pas 
superieure a cette dimension. 

3. Implant selon la revendication 1, caracterise en ce que la 
nappe plate (2, 22), de forme generale rectangulaire a extremites droites ou 
arrondies, a une largeur de I'ordre de 60 millimetres et une longueur de I'ordre 
de 120 millimetres, pour constituer autour de I'excroissance (3, 23), formant 
obturateur apres son introduction dans I'ouverture (4, 15, 18) d'une paroi, un 
implant plat renforgant ladite paroi et pouvant etre lie a elle par des sutures (9) 
eloignees de I'ouverture. 

4. Implant selon la revendication 1, caracterise en ce que la face 
(2a) de la nappe (2, 22) qui est destinee a venir en contact avec les structures 
anatomiques posterieures presente une rugosite resultant de la texture et/ou 
de I'armure du tricot composant cette nappe. 

5. Implant selon la revendication 1, caracterise en ce que 
I'excroissance en forme de cuvette (3) est realisee par deformation a chaud de 
la nappe (2), dont la texture et/ou I'armure lui donnent une semkigidite. 
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6. Implant selon la revendication 1, caracterise en ce que 
I'excroissance en forme de cuvette (23) est realisee independamment de la 
nappe (22) et sa base circulaire (23c) est liee par soudure, collage ou couture 
(25) t au bord circulaire (24a) d'une decoupe (24) menagee dans la nappe (22), 
dans la zone ^implantation de cette excroissance. 

7. Implant selon la revendication 6, caracterise en ce que la 
nappe (22) et I'excroissance (23) sont realisees dans des tricots differents par 
leur texture et/ou armure et procurant, respectivement, rugosite ou douceur et 
semi-rigidite ou souplesse. 

8. Implant selon la revendication 1, caracterise en ce que sa 
nappe (2, 22) et son excroissance (3, 23) sont impregnees par des substances 
bactericides et anti-inflammatoires ou analgesiques. 

9. Implant selon la revendication 1, caracterise en ce que sa 
nappe (2, 22) presente localement une fente (13) pour le passage du cordon 
spermatique. 

10. Procede d'obtention de Timplant selon Tune des revendications 
1 a 9, caracterise en ce qu'il comprend les etapes consistant a : 

-comprimer la nappe plate entre deux plaques metalliques, de 
memes dimensions, dont Tune comporte un plot ayant les dimensions 
interieures de I'excroissance devant etre realisee et dont Tautre comporte une 
ouverture ayant le diametre exterieur de I'excroissance ; 

- chauffer les deux plaques ; 

- engager ledit plot dans Touverture de Tautre plaque de maniere a 
former dans la nappe une excroissance rigide et presentant une paroi 
sensiblement cylindrique, sensiblement a angle droit par rapport a la surface 
plane de la nappe. 

11. Procede d'obtention de Timplant selon Tune des revendications 
1 a 9, caracterise en ce qu'il comprend les etapes consistant a : 

-disposer la nappe plate entre deux plaques metalliques, 
comportant, en vis a vis Tune de Tautre, deux alesages cylindriques aptes a 
etre traverses par un plot chauffant ; 

- chauffer ce plot ; 

- engager ledit plot dans Touverture de Tautre plaque de maniere a 
former dans la nappe une excroissance rigide et presentant une paroi 
sensiblement cylindrique, sensiblement a angle droit par rapport a la surface 
plane de la nappe. 
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